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FDA व्याप अंतरार्ष्ट समुदाय के �लए यह अनुवाद एक सेवा के रू म� प्रद करता है। हम� आशा है �क आप इस 

अनुवाद को उपयोगी पाय�गे। हालां�क एज�सी ने ऐसा अनुवाद पाने का प्रय �कया है जो यथासम्भ अंग्रे 

संस्कर िजतना ह� प्रामा� हो, �फर भी हम स्वीका करत ेह� �क अनुवा�दत संस्कर उतना सट�क, स्पष, या 

पूणर न भी हो िजतना �क अंग्रे संस्कर है। इस दस्तावे का अ�धका�रक संस्कर अंग्रे संस्रण है। 

 

महत्वपूणर् आवश्यकता: मानव आहार रोकथाम सबंंधी िनयं�ण� क िलए अिंतम िनयम  
एक नज़र म�  

एफडीए खा� सुरक्षा आधुिनक�करण अिधिनयम (एफएसएम मानव आहार रोकथाम संबंधी िनयं�ण िनयम को अब 
अंितम �प �दया जा चुका ह,ै तथा कछ कारोबार� क िलए इसके अनुपालन क� तारीख िसतम्बर 2016 म� शु� होगी।  

इस िनयम को अंितम �प दनेे क िलए एफडीए �ारा उ�ोग�, उपभो�ा समूह�, एजेन्सी क� संघीय, राज्य, स्थानीय 
जनजातीय िविनयामक समकक्ष� (एजेिन्सय�), िशक्षािवद� तथा अन्य िहता�थय� के साथ अभूतप ूवर् आउटरीच �
इस आउटरीच क� शु�आत जनवरी 2013 म� िनयम क� �स्तावना से पूवर् क� गई थ  

�टप्पणी अविध के     दौरान और  सावर्जिनक  बैठक�, वेिबनास र ्, सुनवाई स�� तथा    देश भर म� फैले फामर्स तथा      
सुिवधा� म� मुलाकात� क दौरान �ा� जानकारी क �त्यु�र म�, एफडीए �ारा िसतम् 2014 म� �स्तािवत िनयम को
बनाने क संबंध म� अनुपूरक नो�टस जारी �कया था। �स्तािवत संशोधन� को मूल �स्तािवत िनयम को अिधक �ावहा�रक
लोचपूणर्, तथा उ�ोग के िलए �भावी बनाने के िलए तै  यार �कया गया था िजसम� एफडीए के खा� सुरक्ष ा ल�य� को आ
बढ़ाना भी शािमल था।  

अंितम िनयम म� नई आवश्यकता�, जो �क रोकथाम संबंधी दोनो िनयं�ण �स्ताव� के िलए �टप्पणी अविध के दौ    र
�ा� सावर्जिनक िवचार� का िवस्तार है, के स -साथ, दोनो �स्ताव� के  तत्व� को शािमल �कया गया है  उदाहरण क 
िलए, आपू�त �ंृखला पर िनयं�ण और फाम� क� प�रभाषा सिहत मुख्यशत� म� लचीलापन िन�मत �कया गया ह ै- जो इन 

िनयम� से मु� ह� - िजसन ेआधुिनक किष प�ितय� को दशार्ने म� महत्वपूणर् बदलाव �कया  

नीच ेमहत्वपूणर् अपेक्षा� तथा अनुपालन तारीख� को �दया गया 

1. शािमल सुिवधा� �ारा एक   ऐसी सरुक्षा �णाली को स्थािपत और लागू क     र ना होगा िजसम� जोिखम�   
िव�षेण और जोिखम आधा�रत रोकथाम िनयं�ण शािमल ह�। िनयम म� िलिखत आहार सुरक्षा योजना के िल
अपके्षा� को िनधार्�रत �कया गया है िजनम� िन�िलिखत शािमल:  
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• जोिखम िव�ेषण: सबसे पहला कदम जोिखम पहचान ह,ै िजसम� ज्ञात या तकर्संगत �प से �त्यािशत जैि
रसायिनक तथा भौितक जोिखम� पर अवश्य ही िवचार �कया जाना चािहए। ये जोिखम उपिस्थत हो सकते ह
क्य��क वे �ाकृितक �प से घ�टत होते ह�, िबना �कसी आशय के समािहत हो जाते ह�,   या आ�क लाभ क िलए 
उन्ह� जानबूझ कर शािमल �कया जाता है (य�द वे आहार क� सुरक्षा को �भािवत करते ह 

• रोकथाम िनयं�ण: ये उपाय यह सुिनि�त करने क िलए अपेिक्षत है �क जोिखम िजनके िलए रोकथाम िनयं�
क� आवश्यकता है, उन्ह� न्यूनतम �कया जाएगा  या रोकथाम क� जाए उनम� ���या, आहार एलज� कारक� 
और स्वच्छता िनयं�ण के स -साथ आपू�त �ंृखला िनयं�ण और वापस मंगावने क� योजना शािमल ह�। 

•  रोकथाम िनयं�क� क� िनगरानी और �बंधन: अंितम िनयम उन चरण� म� लचीलापन �दान करता ह ैजो यह 

सुिनि�त करने क िलए आवश्यक ह �क रोकथाम िनयं�क �भावी ह� और संभािवत समस्या� को ठीक करने के
िलए ह�।     

o िनगरानी: इन ���या� को यह आ�ासन दनेे क िलए तैयार �कया गया ह ै�क रोकथाम िनयं�ण� को 
िनरन्तर िनष्पा�दत �कया जाता ह  

यथापिक्षत �प से रोकथाम िनयं�ण के िलए िनगरान क� जाती ह।ै उदाहरण, रोगजनक� को समा� करने 
क� ऊष्मा ���या क� िनगरानी करने म� वास्तिवक ताप�म मूल्य शािमल ह�गे जो धातु संबंधी खतर� 
कम करने म� �यु� रोकथा म गितिविधय� को बनाए क� कायर्वाई का एक साधारण �रकॉडर् हो सकता है, क
तुलना म� ज्यादा बर िलए जाएंग। 

o सुधारात्मक कायर्वाई और सुध: सुधार व चरण ह� जो एक लघु, एकल समस्या को समय पर पहचानने

और ठीक करने क िलए उठाए जाते ह�। सुधारात्मक काय� म� एक समस्या क� पहचान करने सिहत रोकथा
िनयं�ण ��यान्वयन, समस्या के प ुन: उत्प� होने क� संभावम� कमी करना, सुरक्षा के िलए �भािव
आहार का मूल्यांकन करना और इसे बाजार म� जाने रोकना शािमल है। सुधारात्मक काय� को �रकॉडर् सि
दस्तावेजीकरण आवश्यक ह   

o सत्याप: ये गितिविधयां यह सुिनि�त करने क िलए आवश्यक ह� �क रोकथाम िनयं�ण िनयिमत �प से

��यािन्वत �कए गए ह� और �भावी ह�। उनम� वैज्ञािनक सा�य के साथ यह �माणीकरण क रना शािमल है 
एक रोकथाम िनयं�ण िचिह्नत संकट को �भावी �प से िनयंि�त करने म� सक्षम; ���या िनगरानी का 

मापांकन (या सटीकता जाँच) और थमार्मीटर� जैसे उपकरण� का सत्पन करना और �रकॉडर् क� समीक्
यह पि� करने क िलए करना �क िनगरानी और सुधारात्मक कायर् (य�द आवश्यक ह�) संचािलत �कए जा र
ह�। 
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उत्पाद जांच तथा पयार्वरणीय िनगरानी संभािवत सत्यापन गितिविधयां ह�, ले�कन ये आहार, सुिवध
रोकथाम िनयं�ण क� �कृित तथा सुिवधा क� आहार सुरक्षा �णाली म� उस िनयं�ण क� भूिमका के िलए ह
अपेिक्षत । आमतौर पर पयार्वरणीय पयर्वेक्षण क� आवश्यकता होगी य�द पयार्वरण संबंधी रोगजनक
दिूषत एक खाने-के िलए-तैयार-भोजन खतरा ह ैिजसके िलए रोकथाम िनयं�ण आवश्यक है. 

2. दो �कार क किष काय� को शािमल करन ेक िलए 'फामर् क� प�रभाषा स्प� क� गई है फाम� क �प म� 
प�रभािषत कायर् रोकथाम िनयं�क िनयम के  शतार्धीन नह� ह   

• �ाथिमक उत्पादन फाम:  सामान्य तौर पर यह एक �बंधन के अंतगर्त, फसल उगाने, फसल कटाई,  पशुपाल
(सु�ी आकार सिहत) के िलए सम�पत स्थान पर, ले�कन समीपस्थ होना अिनवायर् नह�, एक कायर् या
गितिविधय� का संयोजन होता ह।ै इस �कार क फामर् म� क�ी कृिष उपज� जैसे ताजा उत्पाद� को पैक य
भंडारण होता ह ैऔर अनके िविनमार्ण/ �संस्करण गितिविधयां जैसे �कशिमश तैयार करने के  ए अंगूर� को 
सुखाना या �कशिमश� को पक और लेबल कायर् संचािलत हो सकते ह� 

�स्तािवत अनुपूरक िनयम और अंितम िनयम म�, �कसी अन्य स्वािमत्व के अंतर्गत फामर् पर उत्पा�दत क� 
उपज� (जैसे ताजा उत्पाद�) को पैक या भंडारण को शािमल करने के िलए "फामर" क� प�रभाषा म� िवस्तार करने

के िलए एक प�रवतर्न श िमल ह।ै अंितम िनयम म� "फामर" क� प�रभाषा म� व कंप िनयां भी शािमल ह� जो फाम� 

से कवल फसल कटाई कायर् करती ह� 

• ि�तीयक गितिविधयां फामर: यह कायर् �ाथिमक उत्पादन फामर् पर िस्थत नह� होता जो�क फसल कटाई/ ग 
और/या क�ी किष वस्तु� का भंडारण करता है। यह अिधकतर �ाथिमक उत्पादन फामर् के स्वाि मत्व म� 
अिनवायर् है जो ज्यादातर ि�तीयक गितिविधयां फामर् के �ारा कटाई, पैक या भंडारण क� गई क�ी कृिष वस् 
क� आपू�त करता ह।ै   

ि�तीयक गितिविधयां फामर्क� यह प�रभाषा, एक िहस्से म�, दी गई है ता�क पहले जो कृषक फाम र् से बाह
िनि�त प�कग म� शािमल थे, अब "फामर" क� प�रभाषा क अंतगर्त �फट हो सक� क्य��क पै�कग अभी भी कृि 

काय� का िहस्सा है। फाम-से-बाहर उपज प�कग काय� क अित�र� ि�तीयक गितिविधयां फामर् का अन्
उदाहरण ऐसा कायर् हो सकता है िजसम� अखर�ट� को �संस्करण संयं� म� भेजने से पहले छीलना और सुखान
ऐसी इकाई �ारा �कए जाते ह� जो बाग म� िस्थत नह� है। य�द वह कृषक जो बाग का स्वामी है और ज् यादा
अखर�ट� क� आपू�त करता ह,ै िछलाई/सुखन ेक� इकाई म� �मुख स्वामी है, वह कायर् एक ि�तीयक गितिवधया
फामर् है 

• उपज पर गितिविधयां करने वाले �ाथिमक उत्पादन और ि�तीयक गितिविधयां फामर् उपज सुरक्षा िनयम
अंतगर्त आते ह� और उस िनयम �ारा अनुपालन करना आवश्यक ह 
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3. आपू�त- �ृखंला कायर्�म िजसम� पथृक अनपुालन तारीख� को लागू �कया जाता ह,ै वह अिधक लचीली ह।ै 

• िनयम म� यह अध्यादेिशत �कया गया है �क िविनमार्ण / �ंसस्करण सुिवधा म� ऐसे क�े माल तथा अन्य अ�व�
िलए जोिखम-आधा�रत आपू�त �ंृखला कायर्�म है िजसके िलए इसके �ारा जोिखम क� पहच  न क� गई ह ै
िजसके िलए आपू�त-�ंृखला-अनु�यु� िनयं�ण क� आवश्यकता है।िविनमार्ण / �ंसस्करसुिवधाएं जो रोकथाम 
िनयं�ण� का �योग जोिखम को िनयंि�त करने क िलए करती ह�, अथवा जो खतर� को िनयंि�त करने क िलए 
�ाहक पर िनभर्र करती ह�, लागू होनेवाली अपेक्षा� का अनुपालन करती ह�, उन्ह� उस खतर के िलए आप-
�ंृखला कायर्�म को लागू करने क� आवश्यकता नह� ह 

• आहार सुिवधाएं यह सुिनि�त करने क िलए उ�रदायी ह� �क इन आहार� को कवल अनुमो�दत आपू�तकतार्� से
ही �ा� �कया जाता ह,ै या अस्थाई धार पर गर अनुमो�दत आपू�तकतार्� से �ा� �कया जाता हैिजन के माल 
को �योग क िलए स्वीकार करने से पहले वे सत्यापन गितिविधय� के अधीन आती ह�। (अनुमो�दत आपू�तकता
ऐसे आपू�तकतार् होते ह� िजन्ह� सुिवधा �ारा अ�िलिखत कारक� जैसे आहार जोिखम का �ेषण, वह इकाई जो 
�क  उस जोिखम क ो िनयंि�त क रेगी, त था आपू�तकतार् का ि   नष्पादन शािमल है, पर िवचार करने के बा       
अनुमो�दत �कया गया ह।ै) 

• �कसी सुिवधा �ारा रोकथाम िनयं�ण को लागू करन ेक� तब आवश्यकता नह� होगी जब �कसी अिभिचिन्ह
जोिखम को आगामी इकाई जैसे कोई �ाहक या अन्य �ंसस्करणकतार् �ारा िनयंि�त �कया जाता है। सुिवधा 
यह �कट करना होगा �क आहार, "को िनयं�ण क िलए �संस्कृत नह� �क या गया है (अिभिचिन्हत खतर" तथा 

उसके �ारा उन कितपय कारर्वाईय�, िजन्ह� �ाहक �ारा �कए जाने के िलए सहमित ��   जाती ह,ै क संबंध 
म� अपने �ाहक से एक िलिखत आ�ासन �ा� �कया जाता ह।ै 

• आपू�त �ंृखला म� एक और इकाई, जैसे �ोकर या िवतरक आपू�तकतार् सत्यापन गितिविधयां संचािलत कर सकत
ह� ले�कन �ा�कतार् इकाई को उस इकाई के संकट िनयं�ण के सत्यापन संबंधी दस  वेज� क� समीक्षा औ
मूल्यांकन करना अिनवायर् ह 

• आपू�त-�ंृखला कायर्�म उपबन्ध� के िलए पृथक अनुपालन तारीख� को तय �कया गया है ता�क आहार सुिवध
�ारा  इसके आपू�तकतार् �ारा  मानव आहार िनयम या  उत्पाद सुरक्षा िनयम के िलए रोकथाम िनयं�ण�       
अनुपालन सुिनि�त क रने से पूवर्, सुिवधा �ारा आ    पू�-�ंृखला कायर्�म उपबन्ध� का अनुपालन करने क     
आवश्यकता नह� होगी। 

4. वतर्मान अच्छे िविनमार्ण आ (CGMPs) अ�तन और स्प� �कए गए ह� 

• अंितम िनयम म� गर-बाध्यकारी �ावधान शािमल नह� ह�, जो मागर्दशर्न के ि अिधक उपयु� ह�। 

• िपछले कछ गर बाध्यकारी �ावधान जैसे िशक्षा और �िशक्षण अब बाध्यका 
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o यह सुिनि�त करने क िलए �बंधन करना आवश्यक है �क िविनमार्ण, �संस्करण, पैक या भंडारण कर
वाले सभी कमर्चारी उनके आवं�टत काय र् करने के िलए  योग्य  

o ऐसे कमर्च�रय� क पास स्वच्छ और सुरिक्षत भोजन के िविनमार्ण �संस्करण, पैक  या भंडारण क रने क
आवश्यक िशक्षा, �िशक्षण का संयोजन और/या अनुभव होना आवश्यक है। �ि�य� को भोजन स
और आहार सुरक्षा के िस�ांत� के अनुसा  र, कमर्चा�रय� के स ्वास्थ्य और  के महत्व सिहत �िशक्
�ा� करना आवश्यक है, िजसम� भी शािमल हो   

o ध्यान रख� �क रोकथाम िनयं�क� के िलए इनके समान   शत� ह� 

• एफडीए क� लंबे समय से  जारी िस्थित �क सीजीएमपी आ-पार संपकर् एलज� कारक� का समाधान कर�, अब
िनयामक पाठ म� स्प� है।  

अनपुालन तारीख� 

�वसाय� क िलए अनपुालन तारीख� अंितम िनयम क �काशन क अनेक वष� बाद �कं िपत क� गई। 

•  ब�त छोटे �वसाय (औसतन �ित वषर $1 िमिलयन से कम (मु�ािस्फित के िलए समायोिज ) मानव आहार क� 

वा�षक िब�� तथा िन�मत, �संस्करण, पैक और िब�� बगर भंडारण मानव आहार का बाजार मूल्य दोन): तीन 

वषर्, इसक� िस्थित एक ब�त छोटे �वसाय का समथर्न करने के �रकॉडर् के अल (जनवरी1, 2016).  

• पा�रुीकृत दगु्ध अध्यादेश के शतार्धीन � व (पीएमओ सुरक्षा मानक� म� बदलाव� के िलए समय द ेने के िल

अनुपालन तारीख� म� िवस्तार �कया गया है िजसम� इस रोकथाम िनयं�ण िनयम क� शत� समािहत ह): तीन वषर 

• छोटे �वसाय (500 से कम पूणर-कािलक समकक्ष कमर्चा�रय� सिहत एक �वसाय) : दो   

• अन्य सभी �वसा: एक वषर 

अंितम िनयम �काशन क बाद आपू�त �ंृखला कायर्�म क� शत क िलए अनुपालन तारीख� : 

• �ा�कतार् इकाई एक छोटा �वसाय है और इसका आपू�तकतार् मानव आहार रोकथाम िनयं�क िनयम या उप
सुरक्षा िन के शतार्धीन नह� ह: दो वषर्  
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• �ा�कतार् इकाई एक छोटा �वसाय है और इसका आपू�तकतार् मानव आहार रोकथाम िनयं�क िम या उपज 
सुरक्षा िनयम के शतार्धीन ह : आपू�तकतार् �ारा लागू िनयम का अनुपालन क� शतर् को पूरा करने के बा द द
वषर् या छह माह, जो भी बाद म� ह  

• �ा�कतार् इकाई एक छोटा या ब�त छोटा �वसाय नह� है और इसका आपू�तकतार् मानव आहार रोकथा
िनयं�क िनयम या उपज सुरक्षा िनयम के शतार्धीन न ह� ह: 18 माह 

• �ा�कतार् इकाई एक छोटा या ब�त छोटा �वसाय नह� है और इसका आपू�तकतार् मानव आहार रोकथा
िनयं�क िनयम या उपज सुरक्षा िनयम के शतार्धीन ह : आपू�तकतार् �ारा लागूिनयम क� शतर् अनुपालन करने
के छह माह बाद 

उ�ोग को सहायता 

एफडीए �ारा अनेक �दशािनद�शात्मक दस्तावेज� को िवकिसत �कया जा रहा है िजनम� िन�िलिखत शािमल : 

• जोिखम िव�ेषण और रोकथाम िनयं�ण, 

• पयार्वरणीय पयर्वे, 

• आहार एलज� कारक िनयं�ण, 

• �संस्करण िनयं�ण� का �माणीकर, 

• एक छोटी इकाई अनुपालन गाइड िजसम� यह समझाया गया ह ै�क �कसी छोटी या ब�त छोटी कारोबारी इकाई 
�ारा इस िनयम क अनपुालन क िलए क्या क्या कदम उठाए जाने चाि 

�िशक्षण और तकनीक� सहायता के िलए योजनाएं तैयार क� जा रही ह�। इनम� िन� िलिखत शािमल : 

• एजेन्सी के भीत र ही आहार सुरक तकनीक� सहायता नेटवकर् क� स्थापना करना ता�क जानका री के एक केन्� 
�ोत को उपलब्ध कराया जा सके तथा उ� ोग क� समझ और एफएसएमए के का यार्न्वम� सहायता हो सके 

• �िशक्षण और तकनीक� सहायता कायर्�म� क� स्थापना के  खा� सुरक् रोकथाम संबंधी िनयं�ण गठबंधन  
के साथ सहयोग करना 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm284406.htm
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• छोटे एवं मध्य-आकार क फाम� और लघु भोजन �संस्करण इकाईय� को तकनीक� सहायता उपलब्ध करवान
के िलए एक एक सहायता कायर्�म पूरा करने के िलए यू.एस. िडप टर्म�ट ऑफ ए�ीकल्चर म� नैशनल फूड  एन
ए�ीकल्चर के साथ सहय ोग 

• अिधक जानकारी  
• Regulations.gov [डॉकट # डाल�] 

• अकसर पूछे जाने वाले ��- �लक शािमल कर� 
• एफडीए वॉयस ब्लाग- �लक शािमल कर�  
• एफडीए का एफएसएमए तकनीक� सहायता नेटवकर : 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm 

 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm

